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АННОТАЦИЯ
Обоснование. В последние десять лет отмечается упорный рост резистентности дерматофитов к противогрибко-

вым препаратам. Разработка новых препаратов и оценка эффективности лекарственных средств является приори-
тетным направлением в микологии.

Цель ― оценка эффективности и безопасности применения крема, содержащего ундециленамидопропилтримо-
ниум метосульфат (производное ундециленовой кислоты) и 10% мочевину, специально разработанного для лечения 
микоза гладкой кожи и крупных складок. 

Материал и методы. В исследование вошло 30 пациентов с лабораторно подтверждённым диагнозом микоза 
гладкой кожи/крупных складок лёгкой и средней степени тяжести. Пациентам было рекомендовано наносить крем 
на очаги поражения 2 раза/сут в течение 3 нед. Оценка тяжести течения дерматомикоза и эффективности примене-
ния крема проводилась с помощью расчёта 4-балльного индекса PGA (индекс глобальной оценки врача) до лечения 
и спустя 3 нед использования крема.

Результаты. По результатам исследования клиническая эффективность составила 81,8%. Микологический 
 ответ (отрицательные прямая микроскопия и микологический посев) был достигнут у 82,8% пациентов. 

Заключение. Крем на основе ундециленамидопропилтримониум метосульфата показал хорошие эффективность 
и переносимость в лечении микоза гладкой кожи/крупных складок, что подтверждается результатами клинико-
микробиологических исследований.
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Experience of using the 1,5% Tetranyl U cream 
in patients with tinea corporis and tinea cruris 
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ABSTRACT
BACKGROUND: Over the past ten years, there has been a persistent increase in the resistance of dermatophytes to antifungal 

drugs. The development of new drugs and the evaluation of the effectiveness of medicines is a priority in mycology.
AIMS: Evaluation of the effectiveness and safety of using the cream containing Tetranyl U and 10% urea in the treatment 

of tinea corporis and tinea cruris.
MATERIALS AND METHODS: The study included 30 patients with a laboratory-confirmed diagnosis of tinea corporis 

and tinea cruris of mild to moderate severity. Patients were recommended to use the cream which was applied to the lesions 
2 times a day for 3 weeks. The evaluation of the severity the course of mycosis and the effectiveness of the cream was carried 
out by calculating a 4-point PGA (Physician Global Assessment) before treatment and after 3 weeks of using the cream.

RESULTS: According to the results of the study, the clinical efficacy was 81.8%. Mycological response (negative direct 
microscopy + mycological culture) was achieved in 82.8% of patients.

CONCLUSION: The cream containing Tetranyl U showed good efficacy and tolerability in the treatment of tinea corporis 
and tinea cruris, which is confirmed by the results of clinical and microbiological studies.
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ОБОСНОВАНИЕ
Микозы кожи десятилетиями остаются в списке 

самых актуальных проблем дерматологии. Это связа-
но с высокой распространённостью, недостаточностью 
эпидемиологического контроля, увеличением числа 
иммунодефицитных состояний, а также формировани-
ем резистентности к противогрибковым препаратам [1]. 
Развитие микозов обусловлено патогенностью и виру-
лентностью возбудителя, состоянием макроорганизма, 
а также условиями внешней среды. 

Дерматофитии являются наиболее распространёнными 
грибковыми инфекциями, поражающими 20–25% насе-
ления во всём мире [2]. Заболеваемость дерматофитиями 
в Российской Федерации составила в 2016 г. 195,4 (ин-
тенсивный показатель на 100 тыс. населения), в 2017 г. ― 
194,8 и увеличилась в 2018 г. до 200,2 [3]. Основными воз-
будителями данных заболеваний являются патогенные 
грибы рода Trichophyton, Microsporum, Epidermophyton. 

Проблема резистентности к противогрибковым пре-
паратам широко обсуждается во всём мире [4]. Начиная 
с 2017 г. выявлено большое количество мутаций в гене, 
кодирующем скваленэпоксидазу, у штаммов Trichophyton 
rubrum и Trichophyton mentagrophytes [5]. В Индии на-
блюдается тревожный рост заболеваемости дермато-
фитией, что привело к созданию специальных рабочих 
групп и комитетов для борьбы с этой проблемой. Целью 
данных ассоциаций является пересмотр политики в от-
ношении лекарственных средств и борьба с нерегули-
руемой продажей и нерациональным использованием 
фиксированных комбинаций, содержащих высокоактив-
ные глюкокортикостероидные гормоны, противогрибко-
вые и антибактериальные препараты [6].

В то время как описывается растущая устойчивость 
дерматофитов к противогрибковым препаратам, раз-
работка новых лекарств сильно отстаёт. Одним из при-
оритетных направлений в микологии является создание 
и оценка эффективности лекарственных средств.

Цель исследования ― оценка эффективности 
и безопасности применения отечественной разработ-
ки ― крема, содержащего ундециленамидопропилтри-
мониум метосульфат (производное ундециленовой кис-
лоты) и 10% мочевину, в лечении микоза гладкой кожи 
и крупных складок. 

МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ

Дизайн исследования
Одноцентровое проспективное нерандомизированное 

исследование.

Критерии соответствия
Критерии включения: мужчины и женщины стар-

ше 18 лет с лабораторно подтверждённым диагнозом 

микоза гладкой кожи / микоза крупных складок (лёгкой 
или средней степени тяжести). 

Критерии невключения и исключения: приём си-
стемных и местных противогрибковых средств в тече-
ние 3 мес до настоящего исследования; применение 
системных и наружных глюкокортикостероидных гор-
монов в течение 1 мес; несоблюдение пациентом ре-
жима, назначенной схемы обследования и наружного 
применения крема; индивидуальная непереносимость 
компонентов крема.

Условия проведения
Исследование проведено на базе клиники кожных 

и венерических болезней Первого МГМУ им. И.М. Сече-
нова (Сеченовский Универститет).

Описание медицинского вмешательства
На первом этапе исследования проводился отбор 

 пациентов с предполагаемым диагнозом микоза глад-
кой кожи/крупных складок на основании клинико- 
микологического обследования.

На втором этапе исследования пациентам было 
рекомендовано применение крема «Микостоп» 
(ООО « Фармтек», Россия). Крем следовало наносить 
на поражённые участки кожи 2 раза/сут. Крем применял-
ся в течение 3 нед. Второй этап исследования включал 
следующие визиты пациентов:

 • Визит 1 (0-й день): осмотр больного с определе-
нием клинической формы заболевания, оценка 
тяжести поражения, расчёт индекса глобальной 
оценки врача (Physician Global Assessment, PGA), 
фотографирование.

 • Визит 2 (7±2 день): осмотр больного, оценка пере-
носимости крема.

 • Визит 3 (21±2 день): осмотр больного, оценка 
переносимости и эффективности применения кре-
ма, взятие биоматериала для микроскопического 
и культурального исследования, определение ин-
декса PGA, фотографирование.

Всем пациентам до и после лечения проводился со-
скоб чешуек кожи с очагов поражения с помощью скаль-
пеля. Собранный биоматериал помещался на предметное 
стекло или в микропробирку и направлялся в лаборато-
рию для проведения микроскопического и культурально-
го исследования. Пациентам, вошедшим в исследование 
по результатам клинико-микологического обследова-
ния, было рекомендовано использование крема 2 раза 
в сутки на очаги поражения в течение 3 нед. 

Методы регистрации исходов
Оценка тяжести течения дерматомикоза и эффектив-

ности применения крема проводилась с помощью рас-
чёта 4-балльного индекса PGA до лечения и спустя 3 нед 
применения крема. Индекс PGA рассчитывался путём 
оценки степени выраженности каждого симптома: зуда, 
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эритемы, шелушения, пустул/везикул. Каждый симптом 
оценивался по 4-балльной шкале, где 0 ― отсутствие 
симптома, 1 ― минимальные проявления, 2 ― умерен-
ные проявления, 3 ― тяжёлые проявления.  

Эффективность проводимого лечения оценивалась 
с помощью индекса терапевтической эффективности 
(в процентах) на основании снижения общего индек-
са PGA.

Этическая экспертиза
Исследование одобрено локальным комитетом 

по этике ФГАОУ ВО «Первый МГМУ им. И.М. Сеченова» 
Минздрава России (Сеченовский Университет), протокол 
№ 03-19 от 13.02.2019.

Статистический анализ
Размер выборки предварительно не рассчитывался. 

Использовалась описательная статистика с помощью 
программы Microsoft Excel 2007. 

РЕЗУЛЬТАТЫ 

Объекты (участники) исследования
В результате комплексного микологического обсле-

дования (микроскопия + посев) в исследование вошло 
30 пациентов (мужчин ― 22, женщин ― 8) с лёгкой 
и средней степенью тяжести микоза. Возраст пациен-
тов варьировал от 18 лет до 91 года, средний воз-
раст 48±19,5 года. 

Основные результаты исследования
По результатам прямой микроскопии (10% КОН) ми-

целий патогенных грибов обнаружен у 22 (73,3%) па-
циентов, псевдомицелий ― у 6 (20%). Отрицательный 
результат микроскопии отмечен у 2 (6,7%) пациентов, 
однако микологический посев у них дал положитель-
ный результат. По результатам микологического посева: 

рост Trichophyton rubrum ― у 10 (33,3%) пациентов, 
Candida spp. ― у 6 (20%), Microsporum canis ― у 3 (10%), 
Trichophyton interdigitale ― у 3 (10%), Epidermophyton 
floccosum ― у 1 (3,3%). Отрицательный результат ми-
кологического посева наблюдался у 7 (23,3%) пациентов 
(таблица).

Таким образом, по результатам клинико-микологи-
ческого обследования установлены следующие диаг-
нозы: дерматофития гладкой кожи ― у 21 (70%) па-
циента, дерматофития крупных складок ― у 2 (6,67%), 
кандидоз крупных складок ― у 7 (23,3%). На основании 
индекса PGA 22 (73,3%) пациентам выставлена лёгкая, 
8 (26,7%) ― средняя степень тяжести микоза гладкой 
кожи/крупных складок. 

Исследование закончили 29 человек (один пациент 
с выставленным диагнозом «Кандидоз крупных складок» 
был исключён из исследования в связи с формирова-
нием побочных реакций в виде аллергического контакт-
ного дерматита при оценке переносимости на 7-й день 
применения крема).

Клиническая оценка эффективности проводилась 
через 3 нед применения крема с помощью индекса 
терапевтической эффективности на основании сниже-
ния общего индекса PGA. Показатели регресса очагов 
на коже, оценённые как «полный регресс сыпи», на-
блюдались у 14 (48,3%) пациентов, как «значительное 
улучшение» ― у 7 (24,1%), «умеренное улучшение» ― 
у 6 (20,7%), «незначительное улучшение» ― у 2 (6,9%). 
Досрочное завершение исследования зафиксировано 
в 3 (10,3%) случаях в связи с полным регрессом высыпа-
ний на 7, 9 и 17-й дни применения крема. Через 3 нед 
применения крема наблюдалось значительное сниже-
ние общего индекса PGA: среднее значение 5,03 балла 
на 0-й день в сравнении с 1,07 на 21-й день (рис. 1). 
Клиническая эффективность применения крема соста-
вила 81,8% (рис. 2–4). Микологический ответ (отрица-
тельные КОН-микроскопия и микологический посев) был 
достигнут у 24 (82,8%) пациентов. 

Таблица. Результаты микробиологических исследований
Table. Results of microbiological studies 

Микроскопия До лечения (n=30) После лечения (n=29)

Мицелий 22 3

Псевдомицелий 6 0

Микологический посев

Trichophyton rubrum 10 1

Trichophyton interdigitale 3 1

Microsporum canis 3 0

Epidermophyton floccosum 1 0

Candida spp. 6 0
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Рис. 1. Динамика показателей индекса PGA.
Fig. 1. Dynamics of PGA index.

Рис. 2. Пациент К., 71 год. Диагноз: Микоз гладкой кожи, вызванный Trichophyton rubrum: а ― до лечения; b ― через 3 нед 
терапии.
Fig. 2. Patient K., 71 years old. Diagnosis: Tinea corporis caused by Trichophyton rubrum: а ― before treatment; b ― after 3 weeks 
of therapy.

a b

Рис. 3. Пациент Ж., 48 лет. Диагноз: Кандидоз крупных складок: а ― до лечения; b ― через 3 нед терапии.
Fig. 3. Patient Zh., 48 years old. Diagnosis: Candidiasis of large folds: а ― before treatment; b ― after 3 weeks of therapy.

a b

После лечения

PGA
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11

До лечения
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Нежелательные явления
При оценке переносимости крема, содержащего 

ундециленамидопропилтримониум метосульфат (про-
изводное ундециленовой кислоты) и 10% мочевину, 
частота нежелательных явлений, в которых нельзя ис-
ключить причинную связь с препаратом, была низкой. 
У 1 (3,3%) пациента наблюдался аллергический контакт-
ный  дерматит.

ОБСУЖДЕНИЕ
Наружный препарат в форме крема, основным 

компонентом которого является 1,5% Tetranyl U (ун-
дециленамидопропилтримониум метосульфат, про-
изводное ундециленовой кислоты), обладает проти-
вогрибковым действием в отношении грибов рода 
Trichophyton, Epidermophyton, Candida и Aspergillus, 
а также бактерицидной активностью в отношении 
Staphylococcus aureus, Escherichia coli, Pseudomonas  
aeruginosa. 

В нашем исследовании показана высокая эффек-
тивность и безопасность препарата в лечении лёгких 
и средних форм дерматофитий и кандидоза крупных 
складок. В 2016 г. D. Shi и соавт. [7] было показано, 
что ундециленовая кислота обладает выраженными про-
тивокандидозными механизмами, ингибируя адгезию 
и образование биоплёнки Candida albicans,  подавляя 
митохондриальную активность и транскрипционную ре-
гуляцию вирулентных факторов клеточной мембраны. 
Проведённое исследование способствовало созданию 

новых эффективных препаратов, содержащих гексосо-
мы и ундециленовую кислоту, направленных для лече-
ния кандидоза [8].

Пудры, порошки и кремы для стоп, содержащие 
ундециленовую кислоту, активно используются деся-
тилетиями в лечении микоза стоп [9]. Отечественная 
линейка препаратов «Микостоп» включает также спрей 
на основе Tetranyl U, зарекомендовавший себя как эф-
фективное средство для дезинфекции обуви, а также 
профилактики заражения микозом стоп после посеще-
ния общественных мест [10]. Стоит отметить в том числе, 
что фиксированная комбинация ундециленовой кислоты 
и ундецилената цинка входит в клинические рекоменда-
ции (2020 г.) по ведению пациентов с микозом гладкой 
кожи, складок, кистей, стоп, обусловленных грибами 
Trichophyton spp. [11].

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Отечественный препарат (крем, содержащий унде-

циленамидопропилтримониум метосульфат и 10% моче-
вину) показал высокую эффективность и переносимость 
в лечении микоза гладкой кожи/крупных складок, 
что подтверждается результатами клинико-микробио-
логических исследований. Лучшие результаты были 
получены у больных с лёгкой степенью тяжести забо-
левания, а также у пациентов с давностью заболевания 
менее 2 нед. Клиническая эффективность и микологи-
ческий ответ составили 81,8 и 82,8% соответственно. 
При опросе пациентов отмечено, что крем не  оставляет 

Рис. 4. Пациент А., 78 лет. Диагноз: Микоз крупных складок: а ― до лечения; b ― через 3 нед терапии.
Fig. 4. Patient A., 78 years old. Diagnosis: Tinea cruris: а ― before treatment; b ― after 3 weeks of therapy.

a b
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следов, быстро впитывается, обладает нейтральным 
 запахом. 
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